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Anandron
nilutamida

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Comprimidos de 50 mg
Caixa com 60 comprimidos

USO ADULTO

Uso Oral

COMPOSICAO

Cada comprimido de 50 mg contém:

(1] [0 7= 0 ] o = T 50 mg

EXCIPIENTES (.S eeerrrrrrnnnnniaaeeeeeeeaeeeeeeeeearrunnnnaaaaeeaeaeeaaeaeeeeeeesnnnnns 1 comprimido

(amido de milho, lactose, povidona, docusato sddico, estearato de magnésio e talco).

INFORMACAO AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: ANANDRON (nilutamida) € um medicamento a
base de nilutamida, indicado no tratamento de cancer de prostata. O medicamento é
rapido e totalmente absorvido, quando sua administracdo se faz segundo as
orientacdes médicas.

Cuidados de armazenamento: ANANDRON (nilutamida) deve ser conservado ao
abrigo da luz, umidade e calor excessivo (temperatura acima de 40°C).

Prazo de validade: vide cartucho. Ao adquirir 0 medicamento confira sempre o
prazo de validade impresso na embalagem externa do produto. N&o utilize
medicamentos com prazo de validade vencido, pode ser prejudicial a sua saude.

Cuidados de administracdo: siga corretamente a orientacdo do seu médico,
respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.

Interrupcdo do tratamento: n&o interromper ou modificar o tratamento sem
conhecimento do seu médico, a fim de evitar a interrupcdo do bloqueio dos
horm&nios masculinos e conseqiientemente a piora da patologia basica.

Reacdes adversas: informar ao médico o aparecimento de reacBes desagradaveis,
tais como: dificuldade de adaptacéo visual ao escuro, dificuldade em respirar, tosse,



dor no torax, febre, nduseas, vomitos, impoténcia, diminuicdo do desejo sexual,
ondas de calor, aumento do tamanho das mamas, intolerancia ao alcool, bem como
guaisquer outros sinais ou sintomas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: informe seu médico caso vocé
esteja utilizando fenitoina, propranolol, clordiazep6xido, diapezam, teofilina e
antagonistas de vitamina K.

Pode ocorrer intolerancia ao &lcool durante tratamento com ANANDRON
(nilutamida), o que pode resultar em reacfes como mal-estar e rubor facial.

Contra-indicacdes e precaucdes: ANANDRON (nilutamida) é contra-indicado aos
pacientes que apresentam hipersensibilidade a nilutamida ou aos demais
componentes da formula, problemas respiratérios ou hepaticos.

Devido as suas indicacdes, ANANDRON (nilutamida) ndo deve ser prescrito para o
tratamento de mulheres e criancas.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do
inicio, ou durante o tratamento.

Informe ao seu médico caso vocé tenha problemas respiratorios ou hepaticos.
Informe também ao seu médico caso vocé apresente sintomas como: nhausea,
vomito, dor abdominal, bem como outros sinais ou sintomas.

Durante o tratamento com ANANDRON (nilutamida) deve-se evitar a ingestdo de
alcool.

Condutores de veiculos e operadores de maquinas devem ser advertidos sobre o
risco de alteragdes visuais e intolerancia ao alcool quando da ingestao de nilutamida.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

Farmacodinamica

ANANDRON (nilutamida) € um antiandrogénio especifico ndo esteroidal.
Farmacocinética

Administracdo de dose unica:

A absorcdo da nilutamida € rapida e completa. Circula essencialmente na forma
inalterada.

A sua ligacdo as proteinas plasmaticas (ndo saturavel) € de 80-84%. No sangue, a
nilutamida liga-se 36% aos eritrécitos.

Estudos metabdlicos em homens mostram que a nilutamida sofre biostransformacéo
quase que total; 5 metabdlitos foram identificados na urina, sendo que 0s quatro
mais extensivos séo os derivados aminados e hidroximetilados.

A meia-vida de eliminagdo da nilutamida varia de 38-60 horas em individuos sadios
e pacientes recebendo doses unicas de ANANDRON (nilutamida) de 100 mg a 300
mg. A eliminacao de metabdlitos é longa (55-126 horas).




A nilutamida é eliminada principalmente por via renal na forma de conjugados do
acido glicurdénico e de sulfato. A proporcdo de farmaco inalterado na urina €
insignificante.

Administracdo _de doses multiplas: O estado de equilibrio é obtido entre 2 a 4
semanas, sem que se observe acumulo do produto. As concentracdes plasmaticas
no estado de equilibrio sdo proporcionais as doses administradas e nao estédo
relacionadas aos niveis de creatinina sérica ou ao numero de administracdes diarias.
Apés administracdo de 150 mg e 300 mg/dia de nilutamida foram obtidas
concentracfes plasmaticas de 3,5 + 0,2 mg/mL e 6,6 + 0,5 mg/mL, respectivamente.

INDICACAO

Bloqueio da acéo estimulante dos androgénios em cancer de préstata com invasao
local e/ou metastases em co-prescricdo com a castracdo cirdrgica ou quimica.

CONTRA-INDICACOES

ANANDRON (nilutamida) esta contra-indicado aos pacientes que apresentam
hipersensibilidade a nilutamida ou aos demais componentes da formula.
Também ¢é contra-indicado aos pacientes que apresentam insuficiéncia
hepatica ou respiratdria severas.

Devido as suas indicacdes, ANANDRON (nilutamida) ndo deve ser prescrito

para o tratamento de mulheres ou criancgas.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Em caso de piora da intensidade da dispnéia em pacientes com insuficiéncia
respiratoria o tratamento deve ser interrompido, recomendando-se a realizacao
imediata de radiografia toracica.

AvaliagOes das funcdes respiratoria e hepatica devem ser realizadas em todos
0s pacientes antes do inicio do tratamento. Os mesmos deverao ser orientados
para comunicarem imediatamente ao médico quaisquer sintomas respiratorios
ou sugestivos de alteracéo hepaética.

Em caso de aparecimento de dispnéia durante o tratamento, 0 mesmo deve ser
interrompido, devendo-se realizar radiografia toracica. Em caso de ocorréncia
de pneumonite intersticial, o tratamento com ANANDRON (nilutamida) deve ser
descontinuado. Em caso de insuficiéncia respiratéria aguda deve-se recorrer
imediatamente a uma unidade especializada, a fim de se realizar investigacdes
e tratamento. Pode-se considerar a administracdo de corticbéides em pacientes
com problemas severos de troca de gases.

Em caso de aparecimento de sinais ou sintomas clinicos indicativos de
hepatite (ndusea, voOmito, dor abdominal ou ictericia), os niveis de
transaminases (TGP/TGO) devem ser monitorizados. Se 0s niveis
ultrapassarem trés vezes o limite superior da normalidade, o tratamento com
ANANDRON (nilutamida) deve ser descontinuado.



Caso ocorram manifestacdes de intolerancia como mal-estar e rubor facial, a
ingestdo de alcool deve ser evitada durante o tratamento com ANANDRON
(nilutamida).

Sindrome da retirada do_antiandrogénio: em pacientes sob tratamento com
antiandrogénio que se apresentam com doenca progressiva, a descontinuacéao
do tratamento com antiandrogénio pode estar associada a resposta de
eliminacéo.

Efeito sobre a habilidade de dirigir veiculos ou realizar tarefas gue requeiram
atencdo: condutores de veiculos e operadores de maquinas devem ser
advertidos sobre o risco de alteracdes visuais e intolerancia ao alcool quando
daingestao de nilutamida.

Gravidez : ndo relevante neste caso, visto que a indicacdo de nilutamida é para
cancer de prostata.

Lactacdo : ndo relevante neste caso, visto que a indicacao de nilutamida é para
cancer de prostata.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devido a sua acado sobre certas enzimas microssomais, ANANDRON (nilutamida)
pode reduzir o metabolismo hepatico de algumas substancias como: antagonistas da
vitamina K, fenitoina, propranolol, clordiazepoxido, diazepam e teofilina. Como
resultado, os niveis plasmaticos destes farmacos ou de outros com metabolismo
similar podem ser aumentados e, portanto, pode ser necessario realizar ajuste
posoldgico.

Quando antagonistas de vitamina K sdo administrados concomitantemente a
nilutamida, os testes de coagulagdo sangiinea devem ser monitorizados (tempo de
protrombina, RNI) e a dose de antagonistas da vitamina K deve ser ajustada, se
necessario.

Pode ocorrer intolerdncia ao alcool durante tratamento com nilutamida (ocorrendo
reacoes do tipo mal-estar e rubor facial).

REACOES ADVERSAS

Efeitos Visuais: foram relatadas reacfes de dificuldade de adaptacdo ao
escuro (em aproximadamente 25% dos pacientes), sendo que raramente foi
necessaria a interrupcdo do tratamento. Estes sintomas, geralmente de
intensidade moderada, podem diminuir ou desaparecer durante o tratamento,
sendo reversiveis quando da interrupcdo do mesmo. O uso de 6culos escuros
pode diminuir tais sintomas.

Efeitos Respiratorios: Foi relatada pneumonite intersticial com uma incidéncia
de 1-2% nos estudos clinicos, sendo que o inicio ocorre geralmente nos trés
primeiros meses de tratamento. Os pacientes apresentam-se tipicamente com
dispnéia progressiva e possivelmente tosse, dor toracica el/ou febre.
Alteracdes intersticiais ou alvéolo-intersticiais sdo demonstradas por Raio-X.
Muito raramente a pneumonite pode ser manifestada abruptamente ou



progredir para insuficiéncia respiratéria aguda (ver item Precaucfes). A
descontinuacdo precoce de ANANDRON (nilutamida) com ou sem corticéides
resulta tipicamente na regresséo dos sintomas.

Efeitos Hepéticos: foram relatados aumentos possivelmente transitérios nas
transaminases durante o tratamento com ANANDRON (nilutamida). Raramente
ocorreram casos de hepatite do tipo mista ou hepatocelular e de hepatite
fulminante, em casos isolados (ver item Precaucdes).

Efeitos Hematoldgicos: muito raramente ocorreram casos de anemia aplastica,
embora ndo esteja estabelecida uma relagdo com nilutamida.

Efeitos Gastrintestinais: foram relatados nauseas e vomitos.

Efeitos Enddcrinos: foram relatados casos de impoténcia, diminuicao da libido,
ondas de calor, ginecomastia, sudorese e alopecia, como consequéncia do
efeito terapéutico esperado.

Intolerancia ao alcool: mal-estar e rubor facial.

POSOLOGIA

O tratamento com ANANDRON (nilutamida) deve ser iniciado desde a castracao,
seja ela medicamentosa ou cirargica.

A dose de ataque é de 300 mg/dia durante 4 semanas. Apés este periodo, adotar a
dose de manutencao de 150 mg/dia.

A dose de manutencdo pode ser adotada precocemente em caso de aparecimento
de efeitos indesejaveis, particularmente de natureza digestiva e visual.

SUPERDOSAGEM
A utilizacdo de doses superiores a 300 mg/dia, pode resultar em efeitos indesejaveis,

tais como: alteracBes digestivas (nausea e vomito) e/ou vertigens, que cessam com
a reducédo da dose ou interrupcao do tratamento.

PACIENTES IDOSOS

N&o ha adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse
medicamento por pacientes idosos.
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